ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Duomyxin 3 400 IU/ml / 10 000 IU/ml krople do oczu, proszek i rozpuszczalnik do przygotowania
roztworu dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Liofilizat
Kazda fiolka 2 g zawiera:

Substancje czynne:
Neomycyna (W POSEACT STATCZANU) .......ccverververreiriisieriesesie e 17 000 j.m.
Polimyksyna B (W pOStaCi SIArCZanU) ..........cccooueerierireenesesieseseeesiesieseeseenens 50 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Disodu edetynian

Dekstran 70 do wstrzykiwan

Woda do wstrzykiwan

Proszek bialy do kremowego.

Rozpuszczalnik
Kazda butelka 5 ml zawiera:

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Benzalkoniowy chlorek 0,50 mg

Dekstran 70 do wstrzykiwan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Praktycznie klarowny, bezbarwny i praktycznie pozbawiony czastek roztwor.

Roztwor po rekonstytucji
Kazdy 1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Neomycyna (W POSEACE SIATCZANU) .....ccveiveereereeiteeeereseerie e see e eree e 3400 j.m.
Polimyksyna B (W pOSaCi SIArCZANU) .......ccooceveeeerereseseeeesie e e 10 000 j.m.

Substancje pomocnicze:



Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Liofilizat:

Disodu edetynian

Dekstran 70 do wstrzykiwan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Benzalkoniowy chlorek 0,10 mg

Dekstran 70 do wstrzykiwan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Praktycznie klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego, praktycznie pozbawiony czastek roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie powierzchownych zakazen oka wywotanych przez bakterie wrazliwe na polimyksyne B i
neomycyng, w oparciu o badanie lekowrazliwosci.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ sie na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwos$ci docelowych drobnoustrojow chorobotworczych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci
docelowych bakterii na poziomie lokalnym lub regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi
i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.



Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb odbiegajacy od instrukcji podanych
w ChWPL moze zwieksza¢ prewalencje bakterii opornych na neomycyne i zmniejsza¢ skutecznosé
leczenia innymi aminoglikozydami z powodu potencjatu wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji oporno$ci na
leki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwoséci wskazuje na
prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

To skojarzenie lekow przeciwbakteryjnych nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku, gdy badania
diagnostyczne wskazaty na potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwo$ci po potknigciu lub
kontakcie ze skorg ze wzgledu na obecno$é neomycyny, polimyksyny B i chlorku benzalkoniowego.
Osoby 0 znanej nadwrazliwoséci na dowolny ze sktadnikow powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadkowym rozlaniu na skorg¢ przemy¢ natychmiast
duza iloscig wody. W przypadku wystapienia po ekspozycji takich objawdw jak wysypka skorna
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie. Unika¢ stycznos$ci z oczami. Po
przypadkowym dostaniu si¢ do oczu przemy¢ natychmiast duza ilo$cig wody.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko Podraznienie oka i bol oka*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

*QObjawy te obserwowano po wkropleniu kropli do oczu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie do oka.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ do chorego oka w dawce 2 kropli, 3 do 4 razy na
dobe. W razie potrzeby oba oczy mozna leczy¢ tg samg dawka w tym samym czasie.

Dtugos$é leczenia: 8 do 10 dni.

Instrukcja uzycia

Przed uzyciem i rekonstytucja roztworu kropli do oczu nalezy doktadnie umy¢ re¢ce, aby unikngé
zanieczyszczenia mikrobiologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca sig, aby
rekonstytucje kropli do oczu przeprowadzat lekarz weterynarii lub farmaceuta.

Otworzy¢ pojemnik ze szkta oranzowego,
zdejmujac aluminiowe wieczko, a nastgpnie
korek.

Usung¢ zakretke rozpuszczalnika i dodac
rozpuszczalnik do liofilizowanego proszku

W pojemniku ze szkta oranzowego, delikatnie
sciskajac butelkg. Upewni¢ sig, ze dodano caty
rozpuszczalnik.

( (3's

(i

Woecisng¢ zakraplacz (z nasadka) na fiolke.



Proszek rozpuszcza si¢ niemal natychmiast,
delikatne potrzgsanie pozwala na
natychmiastowe uzyskanie jednorodnego
roztworu.

W celu podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zdjac¢ nasadke z zakraplacza.

Glowe psa lub kota nalezy trzymac stabilnie w pozycji lekko wyprostowanej. Trzymac pojemnik

W pozycji pionowej, bez dotykania oka. Oprze¢ dton lub maty palec na czole psa lub kota, aby
zachowa¢ odleglo$¢ miedzy pojemnikiem a okiem. Odciagna¢ powieke chorego oka w dot, co
spowoduje powstanie matego worka powieki. Delikatnie §cisna¢ zakraplacz, aby poda¢ dwie krople do
utworzonego worka powieki.

Nalezy uwazaé, aby nie dotkna¢ koncoéwki zakraplacza po otwarciu pojemnika i zatozy¢ nasadkeg po
uzyciu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS01AA30
4.2  Dane farmakodynamiczne

Neomycyna jest antybiotykiem z rodziny aminoglikozydow. Jest to antybiotyk bakteriobdjczy o
szerokim spektrum dziatania, obejmujacym wigkszo$¢ bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.
Dziata po dyfuzji w cytoplazmie bakterii, wigzac si¢ z rybosomami, hamujac w ten sposob synteze
biatek bakteryjnych.

Oporno$¢ na neomycyne wystepuje poprzez cztery rézne mechanizmy, w tym (1) inaktywacje
enzymatyczna, (2) zmiany podjednostki rybosomalnej w komorce bakteryjnej; (3) zmniejszong
przepuszczalnos¢ dla antybiotyku i (4) pompy efluksowe. Najczgstszym mechanizmem opornosci jest
wytwarzanie enzymow modyfikujacych aminoglikozydy. Informacja genetyczna moze by¢
przenoszona na chromosomie bakteryjnym lub na plazmidach. Moze wystapi¢ wspotopornosé

W obrebie grupy aminoglikozydow, jak rowniez opornos¢ krzyzowa z innymi grupami antybiotykow.

Polimyksyna B nalezy do rodziny antybiotykow polipeptydowych. Jest to lek bakteriobdjczy
dziatajacy gtéwnie na pateczki Gram-ujemne (zakazenia wywotane przez Proteus, pateczki jelitowe,
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Pseudomonas). Dziata poprzez wigzanie si¢ z btong fosfolipidows, przerywajac btong
cytoplazmatyczng bakterii.

Opornos¢ bakterii na polimyksyny jest gtownie zwiazana z modyfikacjami struktury LPS. Moze to
by¢ wspierane chromosomalnie lub kodowane przez transpozycyjne elementy genetyczne, a
mianowicie geny mcr.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W chorobach rogowki neomycyna i polimyksyna B moga przenika¢ do tkanki oka po podaniu
miejscowym. Jesli rogowka jest nienaruszona, dzialanie jest zasadniczo ograniczone do tkanki
powierzchniowej. Dane dotyczace wchtaniania ogolnoustrojowego nie sg dostepne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 10 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta oranzowego typu I (liofilizat)

Korek z gumy chlorobutylowej (liofilizat)

Aluminiowy kapsel (liofilizat)

Butelka z LDPE (rozpuszczalnik)

Kroplomierz z LDPE (rozpuszczalnik)

Zakretka z HDPE (rozpuszczalnik)

Kroplomierz z PVC z wieczkiem z LDPE (roztwor po rekonstytucji)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu, 1 butelke z 5 ml rozpuszczalnika i 1 kroplomierz.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOMES PHARMA



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3300/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
01/02/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

